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BUENOS AIRES, ( 4 ARR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-22869/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N@ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se salicita.

Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos 89,
incisa II) y 109, inciso i) del Decreta 1490/92 y paor el Decreto 425/10.

Par ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de Marca:
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA
NUCLEAR y nombre técnico Sistemas de Exploracidon, por Cémara Gamma,
Tomografia de Emision de Fotan Unico, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare
Argentina S.A. , con los Datos ldentificatarios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 3 y 4 a 16 respectivamente, figurando comao Anexo II de
la presente Disposicion y que farma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-124, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por cinco

{5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-22869/10-2
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOS]CION ANMAT No© 2349

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-444 - Sistemas de
Exploracién, por Cdmara Gamma, Tomografia de Emisién de Fotén Unico

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s; Obtenciédn de imagenes mediante la captacidn de
radioisotopos marcadores previamente administrados al paciente con fines
diagndsticos. Se utiliza especialmente en aplicaciones cardiacas utilizando cortes
tomograficos.

Modelo/s: DISCOVERY NM 530 ¢ (Ventri 1.1).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de! fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS F.I. HAIFA

Lugar/es de elaboracién: 4 HayozMA ST., Tirat Hacarmel, Israel 30200, Israel.

Expediente N° 1-47-22869/10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........... 2.3.4-9.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Direccion:

Importador:

Direccion:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

GE MEDICAL SYSTEMS F.l. HAIFA
4 HayozMA St. Tirat Hacarmel, Israel 30200

Ge Healthcare Argentina S.A.
Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR
General Electric
GE Discovery NM 530c¢ (Ventri 1.1)

S/N XX XX XX

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-124
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

O
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ANEXO HI B

2549

INSTRUCCIONES DE USO

Sisiema De imagenes De Medicina Nuclear GE DISCOVERY NM 530C (Ventri 1.1)

El modeio de las instrucciones de uso debe contener las sigulentes informaclones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Roétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS F.I. HAIFA

Direccion: 4 HayozMA St. Tirat Hacarmel, israel 30200
importador: Ge Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1338, CABA, Argentina.
Equipo: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR
Marca: General Electric

Modelo: GE Discovery NM 530c¢ (Ventri 1.1)

Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: VvENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-124 Q/

Director téenico: Ing. Eduardo Fernandez

C’«—\i
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Definiclones relatlvas a ia seguridad

Las instrucciones de seguridad que se inciuyen en este manual estéan destinadas a ia profeccion
det patiente, del operador y del personal del servicic tacnico. identifican ios riesgos gue
apareceran ¢ que podrian aparecer en caso de ignorar las instrucciones. Los riesgos
identificados se definen y clasifican de ia manera sigufente:

PELIGRO

Peligro: se utiilza para identificar condicionas o accicnes de ias que se sabe que
impiican un riesge concreto, que causara graves lesiones corporales o dafios
importantes a ia propiedad si se ignoran jas instrucciones.

ADVERTENCIA

A Advertencias: se utilizan para identificar condiciones o accionss de las que se
sabe que implican un riesgo concreto, que puaden causar graves lesiones
corporales, 1a muerte o dafios importanies a ia propiedad si se ighoran Jas
instruccicnaes.

' PRECAUCION
Precauciones: se utilizan para identificar condiclones o acciohes que pueden

implicar un posible riesgo que causa ¢ puede causar lesiones corporales o dafios
a la propiedad leves si se ignoran las instrucciones.

0 .

ing. Eduardo Bomingo Farninsey
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& Este producto se ha disefiade y fabricado para garantizar 1a maxima seguridad en su
funcicnamiento. Debe manajarse y conservarsa cumpliendo estrictameante con las
precaucionas de seguridad, adveriencias & instrucciones de mansejo que incluye este
documento.

& El propietario debe asegurarse de que solo ei personal cualificado v experimeniado esté
autorizado para utiizar gl agquipe. El propietario debe mantaner una lista det personal
autorizado.

& Ei sistema se ha diseiiado de forma que cumpta con todos los requisitos de seguridad
aplicabies a los equipos medicos. No obstante, los profesionales de la sanidad cualificados
gue intenten utilizar el sistema deben ser plenamente conscientes de fos posibies riesgos
de seguridad.

& En el sistema no hay piezas ¢ partes que & usuaric pueda reparar. El producio debe ser
instatado, mantenido v reparado por parsonal cualificado segun los procedimientos
establecidos en los manuales de mantenimienic y reparacion dsi producto.

& No debe modificarse aste sistema en modo aigunc, ya sea parcial o fofaimente, 8in 1a previa
aprobacién per escrite de¢ GE Heaithcare.

o No debe permitirse i accaso al sistema al personal no autorizado.

Si el sistema no funciona adecuadamente o Si No responde a jos controles tal como se
describe en este manual, ef operador debe;

® Garanfizar la seguridad dei paciente y, posteriormente, proteger el aquipo.
® Seguir las precauciones de seguridad especificadas en aste manuai.
e Dejar el sistema tal como estéd y no hacer ningun cambio en €l equipo.

e Contactar de inmediato con el servicio técnico, informar scbre &l Incidente y esperar
instrucciones.

Peligro de descarga eléctrica

® Noretire ni abra las cubiertas del sistema, ni desconecte ios enchufes cuando el sistema
esté encendido. Los clrcultos internos utitizan un aito voltale que puede causar iesiones
graves. Las partes sujetas a un peligro elacirico estdn etiqustadas con la norma SO 3864.

# Puede exislir peligro de descarga elécirica si aiguna luz, monitor o indicador visual
permanecen encendidos después de apagar i sistema. Parea evitar un posible dafio, apague
el cable de energia principal del sistema y pongase en contacic Nmediatamenta con su
oficina da servici.

& 3 hay algun fusible gque se funda franscurridas 36 horas o menos fras su recambic, es
pesible que exista una averia o mai funcionamiento de los circultos elactricos del sistema.
Haga verificar el sistema por personal de mantenimiento cualificado. y no intente cambiar
ningun fusible.

Peiigro de explosion Q/

Na utilice ef equipe en presencia de fiquidos, vapores o gases inflamables explosivos. No enchufe
ni canecte ei sistema si se detectan en el entorno sustancias peligrosas. S| se dsiectan estas
ifs después de conectar e sistema. no intente desconectar la unidad ni ia desenchufa.
ventile la zona antss de desconectar ¢! sistema.

N
brecalentamiento <

(4]4p blogues ios orificios de vaentilacion dal equipo elecironico. Mantenga siempre &l menos tng. Eduardo Somingo Fernind
/ 15 ¢m de distancia de seguridad airededor de los orificios de ventifacion, para evitar al ' OINERTOR TGOS
sobrecalentamientc y posible dafios a fos equipos alectronicos.
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Dispositivos de seguridad z 3 & g

E! sistema de oblencion do imagenas tlene cinco Upos de dispositives de seguridad, tal como

s¢ ilustra gn la Figura 1-1. Dispositivos de seguridad del Discovery NM 530c yven |
Figura 1-2. D3P def Discovery NM 530¢:

L

Botones de emergancia

Dispositives sensibles a |a presion {DSP)

Mango de {iberacion da ia plataforma

Palanca ENABLE (habilitar} en: ta unidad de contrel tamoto {UCR)

Mecanisme de proteccién contra colisiones

£l usuario debe familierizarse con le ubicacion v el manejc de todos ios dispositivos de seguridad.

Ecden STOP
4 s
axnarrenin,

FRaura 1-1: Glsposiios de SETunoad el Diacavary NM S30c

Botones de emergencia

Uso:

Los botones de emargencia se utilizan para detenar el movimiento dal sistema, y si resuita
aportuno, pausar la explorecion.

[

ng. Eduarso Bomingo Farndnew
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Sotond Ubizacion Descripcion Uso
Dlapositive n 3 9
Botde: te Instalado en e parad Cuando se presiona esta | Sdlo an ceso 08 une ‘- 4
BpEOEL0 te boton, detiane cusiquier Sifuadn de smengencia en
emaIGenCIa mowriento de los la que seq NECcESEND
detactores y apega of gesconectar & sumansio
sisterna. Ef grico Shactrics {por eismplo, en
movimmiertn posible es of | ¢aso da incendo).
manual ef retiear o
introduci ta mesa det
patiante madiante s
supecidn
Mot Las datos se
plertden Cuando so
pulsa 8 boton
OFF {apagado)
durante g
axploracion,
Tres botones | Uno en cada tado dei Detiens g movimienta y Fara detener ot movimientc
de parada ce | gantry PAars la explovacion, nmediataments.
EMErganGie
Consulie la Cutkwlo 5e presionan
Frgura -1 Dispositives | s0t0 €5 posible &f
da seguiidad dad movimerio Radial GUT
yscovery NM 530¢ (ractial hacig afuera). Es
posible sacar 1 Mess cal
Cerca de la estacidbn aal | pacents hacia efuera
operano, sa funcion de | usando o mangoe de
ia disposicion detjugar | liberacidn de! pacieate
o apagan ¢ sistema

-
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Seguridad del paciente

Manejo del paciente

& Observe ai paciente y verifique su estado todo ot tiempa durante todo e! procedimiento dinico.

& Antes de colocar ai pacienta an ja masa, verifigue qus la colchoneta de ta plataforma aste
impia. Sl no lo osta, jimpisia con un pafic humedacida en ajcohol etilico af 95%.

& En ningun caso se debe dejar de chservar ai paciente en &) 4rea def sisterna.

@ 3ihay algun signo de riesgo para ¢l paciente, no active ningn movimiento del sistema. Si
e} pacignts estd an peligro, pulse unc de ios botones de parada de emergencia.

® E!operador debe famiiarizarse con ef procedimiento de libaracion del paclente. Ef operador
debe practicar @ste procedimiento varias veces, con @l fin de prepararse para reaccionar
inmediatamente en una emergencia real.

& Para detensr todos [os movimientos. puse unc de los botonas 4o parada de emergencis o
cuaiquiera de los dispositivos de segurided que ss sncusntran en ei gantry.

# Siel cuerpo del paciente entra on contacto con el gantry o con tos delectores y hay peligro
para la seguridad del paciente, presione el bottn de parada de emergenciay libare al paciente
manualmente. Libere ai paciente despugs da detener todos los movimientos de la mesa y
del gantry.

# Sihay algin problema con @i sistema o algin incidente an cuanto a [a seguridad, lame a la
oficina del servicio técnico.

# Durante ios estudios, i0s movimienios de ia mesa o del gantry son automaticos, Controle al
paciente durante todo ei proceso de exploracion, para asegurarse de que axista distancia
de sequridad suficients entre el paciente y los detectores de rotaclon.

ADVERTENCIA

No dsje desatendido al pacients en ningun momanta. Controle slempre ta
pasicion del paciente y dei equipo durante jos procedimientos de exploracion.

® Posibie riesgo por marcapasos: aunque la posibiiidad de interferencia con ios marcapascs
es pegiusfia, ei operador debera mantenerss aleria ante el riesgo potencial que supone
cuaiquler equipo que utilics sefales sléciricas de alla frecuencia.

& No supefq nunce la carga maxima permisible de ia mesa de! paciente {200 kg).

El operador deber ser consclente de las imitaciones dei sistema, especiaimenta enlo refative
& pacisntes cuya aliura o pesc sean supariores a o habitual. Tanga an cuenta jos limites
dei sistama o las precauciones de seguridad, asl como ias sliquetas en jo qus respacta a
pacientes con altura o peso excasivo. En caso de duda, cordacie con el distribuidor mds
CeICano.

& Es rasponsabilidad exclusiva det provesdor ds atencion sanitarla decidir si un pacients
concreto debe ser sometido a exploraciones de oblencion de imagenas nuclearas con fines
diagnasticos. Una vez tomada esa decisién, aste producto no tiene confraindicaciones de
usao.

® Los radiofanmacos los administra directamants un prafesional sanitario al paciente bajo
prescripcién de un médico. El manajo del paciente con radicisdtopos inyectados es
responsabilidad excluslva del proveedor de atencidn sanitaria,

PRECAUCION

s patientes da altura o peso excesivos pusdsn sxperimentar dificultades
ﬁn {as distancias de seguridad y ol mecanigmo de 8greso dei sistema.

ing. Eduardo Bomingo Fernsndey
DIRESTON TELHIA)




ADVERTENCIA 7354 9
A

Si se sobrepasan Jas especificaciones de limite de carga de la mesa del
paciente, pusde romperse alguna pieza y el paciente puede suirir lesiones.

ADVERTENCIA

‘ No iniciatice el gantry mientras un paciente esté an la mesa o entre los
detectores.

Posicionamlento del paclente

El sistema tiene unos limites de seguridad pare su funciohamiento. Estes iimites deben respetarse.

ADVERTENCIA

* Verlfique que todes las lineas intravenosas {1V}, tubos. etc. que estén
conectadas al paciente sean o suficientemente largas como pars permitir ol
desplazamiante completo de ia mesa del paciente y evitar que gueden
comprimidas o que se tire de eilas,

En ningdn caso se debe dejar de observar al peclente on sl drea dei sistema.

Assglress de que jos dedos y ia ropa del paciante no hayan quedado
afrepados an ef equipo durante ia colocacian {posiciochamianto} del paciente.

& Al colocar al pacients en la mesa, la cabeza de é3te no dabe sobraepasar el
axtrame de la plataforma. Si o sigue estas precauclones, el cabello del
paciente pusde guedar atrapado mientras ei movimienio esta en proceso.

¢ Es impontante eieglr una posicion carrecta para o paclente, con «f fin de
asegurar 8 procesamiento correcto de s datos.

® Antes de retirar al paciente, ssegurese de:

& Que e! dispositive de sujecion de la cabaza o del brazo dei pacients asién
dentro de ios limites de ia mesa

& Retirar ¢l dispositivo de sujecion parea ia posicidn da dectblto prono (8 sa utlliza)

e Elpaciente no se gsté sujatads al extremo de la platatorma cuando esté
on posicién de dectibito prong

El operador dabe: M .

® Ayudar siempre al paciente durante ia incorporecion/salida.

® Asegurarse de que &l paciante se coloqua adecuadamante sobre [a plataforma y de que no
exista peligro de caidas.

& Asegurarse te que [os dispositivos de goporte del paciente no estén dafiados ni rotos, 8l
hay aiguna rotura u ofro fipo de dafio, deben suslituirse. Comprobar que ios soportaes para
la cabeza y para las plernas estén bien sujetos a la plataforma.

® Asegurarse de gue el paciente no levante ia cabheza ni las manos, y de que no mueva el
cuerpo durpnte ia exploracién. Aconsejar a los pacientes de que no levanien la cabe2a nl

te Ia toma de imégenes.
/ ~

tng. tduarée Bomingo Ferndndg
SHECTOA TICHILO




q TT?: -
Pedir al paciente que no se mueva durante [os procedimientos da coltﬁcié y&mdg
Aconseiar a los pacientes que no toquen el equipo.
Asegurarse de gue ningun cbstacule interflera con el movimiento de los detectores o de lamesa.

Antes de refirar al paciente, asasgurarse de que el dispositive de sujecidn de la cabeza o del
brazc del pacienta estén deniro de ios limites de la mesa. Asegurarse de que ios dedos del
paciente no estén en el borde de la mesa.

® Antes da retirar al paciente, asagurarse de que se haya retirado el disposifive de sujecion
que ¢ utiiiza para fa posicidn da decubito prono (si se utilizs)

Procedimientos de emergencia

Retirada de emergencia del paciente

Ei funcionamiento def sistema puede detenerse automaticamente debido a un falio del suministro
oigctrico, a un evento de saguridad {como que se presione un DSP), o i el cperador activa el
mecanismo de parada de emergencia.

5i se activa alguno de jos dispositivos e seguridad y el funcionamiento del sistemna se detiana,
io primero que debe hacer el opsrador es relirar al paciente de manera segura, con arregio al
pracedimlents que se axplica a continuacion,

Retirar al paciente cuando se puisa el botén de parada de emergencia
1. Sl o3 posible, presione la tecla <Detector out> (detector hacia afuera) ubicada ah ia
unidad de control remoto (WCR) para alejar (hacia afuera) ios detectores del pagiente.

2. Refire ol dispositivo de sujecion de! brazo vy cologue los brazos del paciente cerca del
cUerpo de éste.

3. Alele {a plataforra del gantry {consuite 1a Figura 1-4; Retirar ai paciente tirando de 1a
plataforma para separaria del gantry).

4. Ayude al paclente & descender de ia mesa.

R i

St Ea:
Sujecion comrecta del fren Sujecion incorrecta del frenc

(nesgo de lesiones para o operador) M

Figura 1-4: Retirar al paciente tirando de |a pistaforma para separaeria del gantry

Retirar ai paciente mediante el mango de liberacién radial manual

asa de inferrupcion de la corriente eléctrica o de averia de la UCR, puede resultar dificil

\na. Eduardo DoRINGO Farninme



Seguridad de ios datos

General

Antes de iniciar una exploracién:
* Verlfique y regisire la identificacion del paciente.

& QObserve y regisira fa crientacion, ja posicidn v los puntos e referencia anatomicos del
paciente. Verifique y comija esta informacion dentro de ios pardmetros de la exploracion.

Nota: Siun Patient IO (identificador de pacienta) existe ya en la To Do List (lista de tareas)
y 5@ utiliza & misme ID. aparece un mensaje de advertencia:

Warning: Patients with the same patient ID exist in the systen.
SBelect an exiating patient? {(Advertenciar hay un paclante con
el misnc ID en el sistema. ;Desea Beleccionar un paciente
axistente?)

No cargue saftwars no 'especrnco de este sistema en al equipo del sistemna. La ejecucién de
aplicaciones no especificas det sisterma puede interferir con las operaciones.

Importante: Nunca utilice archivos de usuarios {por &j., copias de sequridad, archivos de
informes de CC) en los directorios o subdirectorios de la camara.

Conectividad
Vearifique siempre gque los datos transteridos a ofro sistema se hayan recibido corectamente.

Importante: Los datOs no se pueden ransferir ni archivar en un sistema eNTEGRA. Esto
provocaré ig pardids de ios atributos de ios datos.

Informacion referente al cumplimiento de normativas

Cumpiimianto de hormatlvas

El dispositivo y su etiquetaje estén disefiadas para cumplir con las normativas sigulentes.
& NEMA P53, BICCM,

® (|EC 60601-1, Equipos eléctricos de usa madice, Apartado 1: requisitos de seguridad
generales.

» [EC 80601-1-2 Roquisitos de seguridad, compatibilidad electromagnetica.

& UL260M-1. Equipos eléctricos de uso médico, Apartado 1: requisiios de seguridad generales.
e [EC £0601-1-4 - Equipos eléctricos de uso médico - Apartado 1-4: requisitos generales.

® CAN/CSA STD C22.2 No 601%.1- M30

& [|EC 60601-1-6 - Equipos eléctricos de use madico - Apartado 1-6: requisitos da uso.

Conformidad europea
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Normativas de ios EE.UU. - 3 4 g

& E! sistema fue aulorizado para la venta en los EE.UU. por ia FDA (Food and Prug
Administration).

& Precaucion: ia legisiacién federal estadounidense autoriza Ja venta de este producto
exclusivamente a médicos o bajo orden de un madico.

® Epnlos EE.UU., este sigiema debe utliizarse tnicaments con radiofarmacos aprobados por
ia FDA.

Consideraciones electromagneticas

Este equipe cumple con ias estipulaciones de EMC (compatibilided electromagnética)
astablacidas en ia norma IECE0601-1-2 (22 ediclén) para 0s aquipos eléctricos da uso médico.

Este squipo gonera, uliliza y puads irradiar energia de radio frecuancia. Puede provocar
Interferencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de use médice y no médico, asi como en
comunicaciones de radio.

Con et fin de proporcionar una proteccién razonable contra tates intarferancias, este producto
cumpie con ios limites establecidos para amisianes irradiadas en ia norma CiSPR11 sobre
preductos dei Grupe 1, Clase A,

Encontrars requisitos y recomendaciones detalladas acerca de la instatacion y distribucion det
suminisiro aléctrico en ef Manuat de preinstalacion o en sl Manual de preparacion del lugar.

Sin embarge, no es posible garantizar que no se producirdn interferencias en una instalacion
concrata.

Si se detecta que esta equipo provoca interferencias {lo que puede determinarse sncendiendo
y apagando el equipo). el usuario (o parsonal del servicio tacnico cualificado) deba intentar
coiragir el problema tomandc una o varias de las siguientes madidas:

& reoriente o reubique el dispositivo afactado
& aumente la separacion existente entre ol equipo vy ¢! dispositivo afectade

® suministre corriente al equipo deade una fuente de alimentacion distinta a [a utilizada para
el dispositivo afeclado

& consuite en al puntd de compra o al reprasentants dei servicid técnlco, quienes le podran
asescrar sobre otfos tipos de medidas

El fabricante no s responsabie de interferencia aiguna derivada del usc de cables de
interconexion diferentes 2 los recomendados o de cualquier cambio 0 modifleacion no
autorizados efectuados a este equipo. Cualquier cambio o modificacidén no autorizada pueden
anular la autorizacion del usuaria para utilizar el equipo.

Todos ios cabiles da interconexion con dispositivos periféricos deben estar blindados contra
interfarencias y conactados a lierra apropiadamente, excepto cuands sea tecnoldgicamente
imposibie. El usa de cables incotrectamente blindados o sin toma de tierra adecuada puede
hecer que e} equipo provogque interferencias de radio. - '
No ufilice dispesitivos que de forma intencionada transmitan sefiales de frecuencia de radic
(teidforios mobviles, transceplores o productos controlados por radio) en las cercanias de este
equipo, ya que pueden provocar gue et funcicnamiento de éste se vuelva impredecible y no
establecida en las espacificacionas. El personal médico a cargo de eate equipo tiene
1ar al personal técnico, paciantes y otras personas que pudieran estar cerca

mipian con las estipulacionses anterioras.
-
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros pr&u@loéméacos .
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debg

ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funclonamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Ed&_l'“ pomingo Ferndndez
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamlentos

especificos;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de [os métodos adecuados de
reesterilizacion;

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientog apropiados para l1a reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niimero posible
de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterillzados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producio siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccidn | {(Requisitos Generalesg) del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacla de
los productos meédicos;

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto meédico {por ejemplo, esterilizacién,

montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita

radiacion debe ser descripta;

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

1 / as ecauciones que deban adoptarse en caso de cambios ‘del

ﬁf_{‘ to del producto médico; C o

%
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respectaz I}exéosiaén,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

variaciones de presion, a la aceleraclon a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

3.13. Informacién suficlente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asoclado a su eliminacion;

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte Integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacla de los productos
médicos;

3.16. El grado de precisidén atribuido a los productos médicos de medicion.

/ ~J
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADOQ

Expediente N°; 1-47-22869/10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
crplogia gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©

533& ...... ., ¥ de acuerde a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se

autorizd ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGENES DE MEDICINA NUCLEAR

Cdodigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-444 - Sistemas de

Exploracién, por Cdmara Gamma, Tomografia de Emisién de Fotdn Unico

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidén/es autorizada/s: Obtencién de imdgenes mediante la captacidén de

radioisotépos marcadores previamente administrados al paciente con fines

diagnostices. Se utiliza especialmente en aplicaciones cardiacas utilizando cortes

tomograficos.

Modelo/s: DISCOVERY NM 530 ¢ (Ventri 1.1).

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS F.I. HAIFA

Lugar/es de elaboracién: 4 HayozMA ST., Tirat Hacarmel, Israel 30200, Israel.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-124, en la

Ciudad de Buenos Aires, a U4ABHZU”, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 5 A 9 | ‘
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTQOR
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